Oswiadczenie o stanie kontroli zarzadczej

Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych®)

za rok 2024
Dziat 12

Jako osoba odpowiedzialna za zapewnienie funkcjonowania adekwatnej, skutecznej
i efektywnej kontroli zarzadczej, tj. dziatan podejmowanych dla zapewnienia realizacji celow
i zadan w sposob zgodny z prawem, efektywny, oszczedny i terminowy, a w szczegdlnosci dla
zapewnienia:

— zgodnosci dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi,

— skutecznosci i efektywnosci dziatania,

— wiarygodnosci sprawozdan,

— ochrony zasobdw,

— przestrzegania i promowania zasad etycznego postepowania,

— efektywnosci i skutecznosci przeptywu informaciji,

— zarzadzania ryzyklem
o$wiadczam, ze o

rzadowej?#w kierowanej przeze mnie Jednostce sektora flnansow publlcznych* Urzed2|e
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdéjczych

(nazwa/nazwy dziatu/dziatbw administracji rzgdowej/nazwa jednostki sektora finanséw publicznych”
Czesc¢ AY
0 w wystarczajgcym stopniu funkcjonowata adekwatna, skuteczna i efektywna kontrola
zarzadcza.

Czesc¢ BY
X w ograniczonym stopniu funkcjonowata adekwatna, skuteczna i efektywna kontrola
zarzadcza.

Zastrzezenia dotyczgce funkcjonowania kontroli zarzadczej wraz z planowanymi dziataniami,
ktére zostang podjete w celu poprawy funkcjonowania kontroli zarzgdczej, zostaty opisane
w dziale Il o$wiadczenia.

Czes¢ CY
[0 nie funkcjonowata adekwatna, skuteczna i efektywna kontrola zarzadcza.

Zastrzezenia dotyczgce funkcjonowania kontroli zarzadczej wraz z planowanymi dziataniami,
ktére zostang podjete w celu poprawy funkcjonowania kontroli zarzgdczej, zostaty opisane
w dziale Il oswiadczenia.

Czes¢ D

Nineiejsze oswiadczenie opiera sie ha mojej ocenie i informacjach dostepnych w czasie
sporzgdzania niniejszego o$wiadczenia pochodzacych z:7)

DXmonitoringu realizaciji celéw i zadan,

Xsamooceny kontroli zarzgdczej przeprowadzonej z uwzglednieniem standardéw kontroli
zarzadczej dla sektora finanséw publicznych®',

Xprocesu zarzgdzania ryzykiem,

Xaudytu wewnetrznego,

Xkontroli wewnetrznych,



[Ikontroli zewnetrznych,
Xinnych Zrédet informacji: raporty, o$wiadczenia o stanie kontroli zarzadczej cztonkéw
Kierownictwa, rejestr skarg i wnioskow.

Jednoczesnie oswiadczam, ze nie sg mi znane inne fakty lub okolicznosci, ktére mogtyby
wptynac¢ na tre$¢ niniejszego oswiadczenia.

Grzegorz Cessak

Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Warszawa, 27-02-2025 .

*Niepotrzebne skreslic.

Dziat II°)
1. Zastrzezenia dotyczgce funkcjonowania kontroli zarzgdczej w roku ubiegtym.

Obszar: zgodnos$é¢ dziatalnosci z przepisami prawa i procedurami wewnetrznymi,
wiarygodnos$é sprawozdan:

W 2024 r. nie we wszystkich postepowaniach zostaty zachowane terminy wynikajgce z przepiséw
prawa. Ponadto w zwigzku ze zmiang przepiséw prawa i wdrozeniem systeméw elektronicznych
niektore regulacje wewnetrzne wymagaty aktualizacji. Brak ustawy o weterynaryjnych produktach
leczniczych wdrazajgcej postanowienia Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/6 w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajgce dyrektywe
2001/82/WE skutkowat tym, ze nie wszystkie procesy zostaty w petni zaktualizowane
i zatwierdzone. Pomimo szeregu podjetych dziatan zarzgdczych, problemy kadrowe byly nadal
najwazniejszg kwestig majgcg wptyw na zapewnienie zgodnos$ci dziatalnosci z przepisami prawa
i procedurami wewnetrznymi. Z uwagi na wysokospecjalistyczny charakter Urzedu oraz
niesatysfakcjonujgcy poziom oferowanych wynagrodzen nadal wystepowaty istotne problemy
z zatrudnianiem nowych pracownikéw. Z powodu braku ofert na wolne stanowiska pracy wiele
etatéw pozostawato przez diuzszy czas nieobsadzonych. Zaledwie 47% naboréw zakonczyto sie
obsadzeniem stanowiska pracy. Niewystarczajgca liczba pracownikéw i duza liczba nowych
pracownikbw wymagajgcych nabycia wiedzy specjalistycznej od bardziej doswiadczonych
pracownikdw skutkowata mozliwoscig wystepowania opoOznien, a takze btedow
w przekazywanych danych.

Obszar: skutecznos¢ i efektywnos$¢ dziatania:

W Planie dziatalnosci Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych wyznaczono 6 celéw, dla ktdrych przyjeto 13 miernikéw okreslajgcych
stopien realizacji celow. Nie w petni zostaly zrealizowane 2 cele:

a) Zapewnienie dostepu do weterynaryjnych produkiéw leczniczych o odpowiedniej jakosci,
bezpieczenstwie i skutecznosci oraz monitorowanie bezpieczenstwa ich stosowania, gdzie
zatozono, ze 97% postepowan zakonczy sie w terminie, a osiggnieto wartos¢ 95%. Brak
realizacji miernika wynikat z duzej iloéci otrzymanych wnioskéw o zmiane wymagajgca
oceny nr G.1.18 (dostosowanie drukéw informacyjnych do wymagan Rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgce dyrektywe 2001/82/W). W trybie



zmiany G.I1.18 muszg zosta¢ dostosowane druki informacyjne kazdego weterynaryjnego
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu zgodnie z Dyrektywg 2001/82/WE
w terminie do dnia 29.01.2027 r. Proces ten odbywa sie rownolegle z innymi koniecznymi
zmianami porejestracyjnymi oraz procedurg harmonizacji charakterystyk i jest
procedowany przez zespot sktadajgcy sie w duzej czedci z mtodszych specjalistow
wymagajgcych wdrozenia i bezposredniego nadzoru. Nalezy réwniez podkresli¢ specyfike
zmian wymagajgcych oceny, ktére zgodnie z Rozporzgdzeniem 2019/6 w kazdym
wypadku wymagajg wydania decyzji zmieniajgcej pozwolenie lub decyzji o odmowie
zmiany wraz z uzasadnieniem w przypadku odrzucenia zmiany. Taki tryb skutkuje
zwiekszonym naktadem pracy koniecznym do przeprowadzenia zmian.

Sprawowanie nadzoru nad wyrobami medycznymi wytwarzanymi oraz wprowadzonymi
i uzywanymi na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, gdzie zatozono, ze zostang
przeprowadzone 3 inspekcje badan klinicznych i badan dziatania wyrobéw medycznych,
a wykonano 2 inspekcje. Jedna zaplanowana inspekcja zostata anulowana w wyniku
informacji otrzymanej od sponsora badania w dniu 3 lipca 2024 r. Sponsor badania
poinformowat Prezesa Urzedu, iz z powodu braku rekrutacji pacjentéow podjeto decyzje
0 przerwaniu badania.

Planowane dziatania, ktére zostang podjete w celu poprawy funkcjonowania kontroli
zarzadczej.

Obszar: zgodnos$é¢ dziatalnosci z przepisami prawa i procedurami wewnetrznymi,
wiarygodnos$é sprawozdan:

1)

2)

3)

Kontynuowanie dziatan zmierzajgcych do poprawy stabilnosci zasobéw kadrowych
poprzez sukcesywne podwyzszanie poziomu wynagrodzen zatrudnionych pracownikow
oraz zwigkszenie proponowanych stawek wynagrodzen na wolnych stanowiskach pracy,
a takze stosowanie pozafinansowych narzedzi motywowania w szczegolnosci, w zakresie
elastycznej organizacji czasu pracy i miejsca swiadczenia pracy.

Kontynuowanie prac dotyczgcych przegladu, usprawnienia oraz opracowania kart
procesOw w oparciu o obowigzujgcy obecnie porzadek prawny w zakresie produktow
leczniczych oraz produktéw leczniczych weterynaryjnych.

Kontynuowanie prac legislacyjnych nad projektem ustawy o weterynaryjnych produktach
leczniczych.

Obszar: skutecznos¢ i efektywnos¢ dziatania:

Kontynuacja w 2025 roku celu dotyczgcego zapewnienia dostepu do weterynaryjnych produktow
leczniczych o odpowiedniej jakosci, bezpieczenstwie i skutecznosci oraz monitorowanie
bezpieczenstwa ich stosowania w zakresie zwiekszenia terminowosci realizacji postepowan.

Dziat III'?

Dziatania, ktére zostaty podjete w ubiegtym roku w celu poprawy funkcjonowania kontroli
zarzgdczej.

1.

Dziatania, ktére zostaty zaplanowane na rok, ktérego dotyczy oswiadczenie:

1) W obszarze poprawy sytuacji kadrowej kontynuowane byly dziatania majgce na celu
podniesienie $redniego poziomu wynagrodzenia zasadniczego obejmujgce zwiekszenie
wynagrodzen zasadniczych, zaréwno o charakterze czasowym, jak i statym w ramach
posiadanych mozliwosci wygenerowanych w funduszu ptac oraz w zwigzku z waloryzacjg
wynagrodzen. Stosowano réwniez pozafinansowe narzedzia  motywowania



w szczegolnosci, w zakresie elastycznej organizacji czasu pracy mozliwosci
wykonywania pracy w formie pracy zdalnej. W wyniku podjetych dziatarn wskaznik fluktuaciji
kadr zmniejszyt sie z poziomu 9,92% do poziomu 4,3%.

2) Prowadzono prace modernizacyjne w zakresie Rejestru Wyrobéw Medycznych,
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych, systemu ERP/Enova 365 oraz EZD.

3) We wspoitpracy z Centrum e-Zdrowia kontynuowano prace w zakresie wdrozenia
zmodernizowanej wersji Systemu Monitorowania Zagrozen (SMZ), umozliwiajgcego
sprawne przekazywanie zgtoszen dziatan niepozgdanych, prowadzono prace dotyczace
wdrozenia i rozwoju bazy ocen dokumentacji oraz rozwoju Rejestru Produktéw
Leczniczych.

4) Prowadzono prace dotyczgce przegladu, usprawnienia oraz opracowania kart proceséw
W oparciu o obowigzujgcy obecnie porzadek prawny w zakresie produktéw leczniczych
oraz produktéw leczniczych weterynaryjnych. Zatwierdzono 15 kart proceséw w zakresie
produktow leczniczych oraz 3 karty proceséw w zakresie weterynaryjnych produktow
leczniczych.

5) Wnioskowano do Ministra Zdrowia o podjecie prac legislacyjnych zmierzajgcych do

opracowania projektu ustawy o weterynaryjnych produktach leczniczych,
zaktualizowano projekt OSR do ustawy o weterynaryjnych produktach leczniczych
w zakresie kompetencji Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz przekazano do aktualizacji przez pozostate
resorty zaangazowane w proces.
W zakresie projektu ustawy dokonujgcej zmiany ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych zakorniczono etap uzgodnien, konsultacji publicznych
i opiniowania. Projekt ustawy wraz z zatgcznikami zostat przekazany do Departamentu
Zdrowia Publicznego Ministerstwa Zdrowia i opublikowany w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie Rzgdowy
Proces Legislacyjny.

2. Pozostate dziatania:
W 2024 roku w obszarze produktéow leczniczych podejmowano dziatania organizacyjne
majgce na celu optymalizacje proceséw w departamentach, prowadzono szkolenia dla
pracownikdw i ekspertdw, rozszerzono wspotprace z ekspertami zewnetrznymi.
W zakresie badan klinicznych wprowadzono zmiany w systemie zawierania umow oraz
przekazywania ekspertom zewnetrznym dokumentacji do oceny, m.in. wprowadzono
restrykcje w zakresie terminowosci, uregulowano tryb oswiadczeh oraz wprowadzono
zabezpieczong forme przekazywania dokumentacji (nextcloud).

Objasnienia:

1)

2)

3)

4)

Nalezy poda¢ nazwe ministra, ustalong przez Prezesa Rady Ministréw na podstawie art. 33 ust. 1 ustawy
z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Radzie Ministréw (Dz. U. z 2003 r. Nr 24, poz. 199 i Nr 80, poz. 717, z 2004 r. Nr
238, poz. 2390 i Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 169, poz. 1414 i Nr 249, poz. 2104, z 2006 r. Nr 45, poz. 319,
Nr 170, poz. 1217 i Nr 220, poz. 1600, z 2008 r. Nr 227, poz. 1505, z 2009 r. Nr 42, poz. 337, Nr 98, poz. 817,
Nr 157, poz. 1241 i Nr 161, poz. 1277 oraz z 2010 r. Nr 57, poz. 354), a w przypadku gdy oswiadczenie
sporzgdzane jest przez kierownika jednostki, nazwe petnionej przez niego funkcji.

W dziale |, w zaleznosci od wynikdw oceny stanu kontroli zarzgdczej, wypenia sie tylko jedng czes¢ z czesci
A albo B, albo C przez zaznaczenie znakiem "X" odpowiedniego wiersza. Pozostate dwie czesci wykresla sie.
Czesc¢ D wypetnia sie niezaleznie od wynikdw oceny stanu kontroli zarzgdcze;j.

Minister kierujacy wiecej niz jednym dziatem administracji rzadowej sktada jedno o$wiadczenie o stanie
kontroli zarzadczej w zakresie wszystkich kierowanych przez niego dziatéw, obejmujace réwniez urzad
obstugujgcy ministra. Oswiadczenie nie obejmuje jednostek, ktdre nie sg jednostkami sektora finanséw
publicznych w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. Nr 157, poz. 1240
oraz z 2010 r. Nr 28, poz. 146, Nr 96, poz. 620, Nr 123, poz. 835, Nr 152, poz. 1020 i Nr 238, poz. 1578).
Czes¢ A wypetnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzgdcza w wystarczajgcym stopniu zapewnita tgcznie
wszystkie nastepujgce elementy: zgodnos¢ dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi,
skutecznos¢ i efektywnos¢ dziatania, wiarygodno$é sprawozdan, ochrone zasobdw, przestrzeganie i
promowanie zasad etycznego postepowania, efektywnos¢ i skutecznos¢ przeptywu informacji oraz
zarzgdzanie ryzykiem.



5)

6)

7)

8)

9)
10)

Czesc¢ B wypetnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzgdcza nie zapewnita w wystarczajgcym stopniu jednego
lub wiecej z wymienionych elementéw: zgodnosci dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami
wewnetrznymi, skutecznosci i efektywnosci dziatania, wiarygodnosci sprawozdan, ochrony zasobow,
przestrzegania i promowania zasad etycznego postepowania, efektywnosci i skutecznosci przeplywu
informaciji lub zarzgdzania ryzykiem, z zastrzezeniem przypisu 6.

Czesc¢ C wypetnia sie w przypadku, gdy kontrola zarzadcza nie zapewnita w wystarczajgcym stopniu zadnego
z wymienionych elementow: zgodnos$ci dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi,
skutecznosci i efektywnosci dziatania, wiarygodnosci sprawozdan, ochrony zasobdéw, przestrzegania i
promowania zasad etycznego postepowania, efektywnosci i skutecznosci przeptywu informacji oraz
zarzadzania ryzykiem.

Znakiem "X" zaznaczy¢ odpowiednie wiersze. W przypadku zaznaczenia punktu "innych zrédet informacji"
nalezy je wymienic.

Standardy kontroli zarzadczej dla sektora finanséw publicznych ogtoszone przez Ministra Finanséw na
podstawie art. 69 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych.

Dziat Il sporzadzany jest w przypadku, gdy w dziale | niniejszego o$wiadczenia zaznaczono czg$¢ B albo C.
Dziat Ill sporzadza sie w przypadku, gdy w dziale | oswiadczenia za rok poprzedzajacy rok, ktérego dotyczy
niniejsze oswiadczenie, byla zaznaczona czes¢ B albo C lub gdy w roku, ktérego dotyczy niniejsze
oswiadczenie, byly podejmowane inne niezaplanowane dziatania majace na celu poprawe funkcjonowania
kontroli zarzadczej.
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